Gebrauchsinformatio

Information fiir Anwender

Calcium-Sandoz D Osteo

Brausetabletten 600 mg/400 I.E.

Fiir Erwachsene

Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3)

i
begmnen denn sie enthalt wichtige Informatior

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

e gesamte Packungsbeilage sargfamg durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in ndicser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Calcium-Sandoz D Osteo und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Galcium-Sandoz D Osteo beachten?

3. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind m¢

5. Wie ist Calcium-Sandoz D Osteo aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cal

und/oder Calciumcarbonat aus anderen Quellen oder

Osteo und wofiir wird es
angewendet?
Cali d
parat.

D Osteo ist ein Calcil D3-Pra-

Calcium-Sandoz D Osteo wird eingenommen

« zur Vorbeugung und Behandlung von Calcium- und Vi-
tamin-D-Mangel.

als Vitamin D- und Calciumsupplement zur Unterstiit-
zung einer spezifischen Therapie zur Behandiung der
Osteoporose sowie zur Prévention einer O

tazida
Mageniibersauerung) ausgelost werden. Bei der Einnahme
hoher Dosen sollte der Calciumspiegel in Blut und Urin
kontrolliert werden.

der und Jugendliche
Calcium-Sandoz D Osteo ist nicht fir die Einnahme durch
Kinder und Jugendiiche bestimmt.

Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo zu-
mmen mit anderen Arzneimitteln
In'ormweren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Calcium-Sandoz D
Osteo beachten?

Calcium-Sandoz D Osteo darf nicht

, kiirzlich andere Arz-
neimitdl singenommen/angewendet haben oder boat-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

« Thiazid-Diuretika fiihren zu einer Herabsetzung der Cal-
ciumausscheidung im Urin. Wegen der erhdhten Gefahr
eines erhohten Calciumgehaltes im Blut (Hyperkalz-
mie) wird empfohlen, bei gleichzeitiger Anwendung von
Thiazid-Di
iiberwachen.

(Mittel zur L

men werden

« wenn Sie allergisch gegen Calcium, Colecalciferol oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

« bei zu hohen Calciumkonzentrationen im Blut (Hyper-
kalzamie) und/oder vermehrter Calciumausscheidung
im Harn (Hyperkalzurie).

« bei Krankheiten und/oder Zustanden, die zu einem er-
hahten Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie) und/oder
vermehrter Calciumausscheidung im Harn (Hyperkalzu-
rie) fiihren (z. B. Uberfunktion der Nebenschilddriisen,
eine Erkrankung des Knochenmarks [Myelom], ein bos-
artiger

und bei
verringern die Calciumaufnahme. Wahrend einer gleich-
zeitigen Anwendung kann es notwendig sein, die Dosis
von Calcium-Sandoz D Osteo zu erhshen

. D\e gleichzeitige Behandlung mit Orlistat (ein Arzne\mmel
Jestyramin oder AbfGhTTtain wie Paraffingl kann dio gas-
trointestinale Aufnahme von Vitamin D reduzieren. Es soll-
te zu Calcium-Sandoz D Osteo ein Einnahmeabstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden, da sonst die
Aufnahme von Calcium-Sandoz D Osteo vermindert st.

« Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von be-
shmmten Antibiotika (Tetracycline) kanﬂ durch die

« wenn Sie von einer schweren Beeintréchtigung der Nie-
renfunktion oder Nierenversagen betroffen sind.

« bei Nierensteinen (Nephrolithiasis).

« bei

« bei zu hohen Vitamin-D-Spiegeln (Hypervitaminose D).

ise und i
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Calcium-Sandoz D Osteo einnehmen.

Einnahme von Cal D Osteo
Semider werdon, Aus hesem Grund sottn Tetracy-
clin-haltige Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor bzw.
4-6 Stunden nach der Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo eingenommen werden.

« Die Aufnahme von Aluminium- und Bismutsalzen und
damit auch deren Toxizitét werden durch die in Calcium-
Sandoz D Osteo enthaltene Gitronenséiure gesteigert.
Zwischen der Einnahme von Calcium-Sandoz D Osteo
und der Einnahme von Aluminium- und Bismutsalzen

mit Cal e

L
D Osteo muss Ihr Arzt den Calciumspiegel im Blut kon-
trollieren und die Nierenfunktion durch Messung des Se-

X s
besonders wichtig bei dlteren Patienten, die gleichzeitig
bestimmte Arzneimittel, me die Herzkraft steiger (herz-

sollte daher in der Regel ein Abstand von mindestens

2 Stunden werden.

« Bei gleichzitiger Behandiung mit bestimmten Arznei-
mitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glyko-
side), kann sich deren Toxizitét aufgrund einer Hyper-
Kalzamie erhahen. Aus diesem Grund miissen Patienten,
die herzwirksame Glykoside erhalten, mit Hilfe des Elek-

wirksame Glykoside), o
(Durstic) erhaten (s\ehe Einnzhme von Ca\c\um-
andoz ander

) und durch Bestimmung des
Calc\umgeha\les im Blut drztlich Uberwacht werden.
. mit

Diesgit ﬂuch, ‘wenn bei lhner ioung

oder

9
zur Stinbidung vortegt B Aufroton siner Hyperka-
zémie (zu hohe G Iut) oder

Préparaten
von Osteoporose) oder Fluorchinolonen (ein bestimmter

Anzeichen einer Nierenfunktionsstorung muss die Dosis
DOs-

sollten diese wegen des Risikos einer
Aufnahme dieser Arzneimittel im Ma-

veringert oder
teo beendet werden. Es empfiehlt sich, die Dosis zu re-

wenn der Calciumgehalt im Harn 7,5 mmol/24 Stunden
(300 mg/24 Stunden) iiberschreitet.

« Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden, ist
Calcium-Sandoz D Osteo vorsichtig, unter Uberwa-
chung der Calcium- und Phosphatspiegel, anzuwen-
den. Das Risiko einer Verkalkung der Weichteile ist zu

gen-Darm-Trakt mindestens 3 Stunden vor Calcium-
Sandoz D Osteo eingenommen werden.
« Rifampicin (ein Antibiotikum), Phenytoin (ein Medika-
ment gegen Epilepsie) und Barbiturate (Medikamente,
die Ihnen helfen zu schiafen) kinnen die Wirkung von
Vitamin D3 beeintrichtigen.
Calcium kann die Aufnahme von Eisen, Zink und Stron-
tiumranelat sowie von Estramustin (ein Medikament,

beriicksichtigen. Bei einer schweren

das in der Cl wird) und
ildari verringern. Nehmen Sie daher

stérung wird Vitamin D in Form icht
normalverstoffwechsalt. Ih Azt muse Inhen daner in
anderes Vitamin-D-Préiparat verordnen (siehe ,Calcium-
Sandoz D Osteo darf nicht eingenommen werden).

« Es liegen Literaturberichte vor, die darauf hindeuten, dass
Giratslze magichenaie 2u ier ohchten Auminun-

bitte Arzneimittel, die Eisen, Zink, Strontiumranelat, Es-
tramustin oder Schilddriisenhormone enthalten, mi
destens 2 Stunden vor bzw. 2 Stunden nach der Ein-
nahme von Calcium-Sandoz D Osteo ein.

aufnahme fiihren, Cal Gitro-
nenséure. Wenn Sie eine stark elngeschrankte Nierenfunk-
tion haben und aluminiumhaltige Préparate einnehmen,
sollten Sie daher vor der Einnahme von Calcium-Sandoz
D Osteo Rilcksprache mit Ihrem Arzt halten.

« Wenn Sie an einer bestimmten Lungenkrankheit (Sarkoi-
dose) leiden, besteht die Gefahr einer erhohten Umwand-
lung von Vitamin D in seine wirksame Form. Der Calcium-
spiegel in Blut und Urin sollte tiberwacht werden.

« Wenn Sie an einer (Kno-

il von Calci Sandoz D Osteo zu-
'sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Oxalséiure (enthalten in Spinat und Rhabarber) und Phytin-
siure (enthalten in Vollkornprodukten) kénnen die Calcium-

ildung unidslicher mit Calci-
umionen hemmen. Nach dem Verzehr von Nahrungsmitteln
mit einem hohen Gehalt an Oxal- oder Phytinsaure sollten
Sie2 i i i i X

chenschwund nach einer langeren kompletten Ruhig-
stellung von GliedmaBen) leiden, besteNt ein erhohtes
Risiko fir das Auftreten einer Hyperkalzimie (zu hohe
Calciumkonzentrationen im Blut).

« Wenn Ihnen gleichzeitig andere Vitamin-D-Préparate
verordnet werden, sollte Ihr Arzt die mit Calcium-
Sandoz D Osteo verabreichte Dosis von 400 |.E. Vitamin
D3 pro
Einnahme von anderen Calcium- oder Vitamin-D-halti-

und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Calcium-Sandoz D Osteo kann wéhrend der Schwanger-

gen Préparaten sollte nur unter arztlicher
Aufsicht erfolgen. In diesen Fallen ist eine regelmaBige
Uberwachung der Calciumspiegel in Blut und Urin
erforderiich.

*+ Bl Eimatme von Galcum-Sandoz D Osteo solte dio

ren Quellen 1Nahrungsmmel angere\cherte Lebensmittel
oder andere Arzneimittel) beachtet werden. Wenn hohe

Dosen an Calcium gleichzeitig mit z. B. Carbonaten ge-
nommen werden, kann mes 2u einem

schaft bei Vorliegen eines Calcium- und Vitamin-D-Man-
gels werden.

Wahrend der Schwangerschatt sollte die tagliche Einnah-
me 1,500 mg Calcium und 600 |.E. Vitamin D3 nicht tiber-
reiten.

Tierstudien haben eine Reproduktionstoxizitét hoher Do-
sen von Vitamin D gezeigt. Uberdosierungen von Calcium
und Vitamin D missen bei Schwangeren vermieden wer-
den, da ein dauerhaft erhohter Calciumspiegel im Blut mit

Wirk den sich entwi Fo-

. Beim Milch-Alkali

tusin Verbindung g geistige

mit einer Erhohung des Calclumsp\ege\s im Blut (Hyper-

der Aorten-
verengung [suprava\vu\ave Aortenstenose] und Netzhaut-

kalzamie), der (
Alkalose), Nierenversagen e We\chlel\vevka\kung Es
kann durch Aufnahme sehr groBer Mengen an Milch

50108045

s gibt keine Hinweise, dass

Vitamin Din therapeutlschen Dosen beim Menschen miss-
bildend (teratogen) wi

Fortsetzung auf der Riickseite >»
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Stillzeit
Calcium-Sandoz D Osteo kann wahrend der Stillzeit ein-
genommen werden. Caisum und Vitamin D gehen n

. Dies ist wenn das

Madigheit oder Schwache zusammen it erhdhen Cal-
im Blut, der U
tabolische Alkalose), Weichteilverkalkung o sner e

iber.
Kind 7uséziiche Gaben von Vitamin D e,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es liegen keine Daten zum Einfluss dieses Arzneimittels auf
die Verkehrstiichtigkeit vor. Es ist nicht auszuschiieBen,
dass die wahrend des sefr selten auftretenden Milch-Al-
kali-Syndroms auftretende ungewshnliche Midigkeit oder
Schwche einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben kénn-
ten.

Calcium-Sandoz D Osteo enthélt Sucrose, Sor-
bitol und Natrium

Bitte nehmen Sie Calcium-Sandoz D Osteo erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
d ter einer L bestim
ten Zuckern leiden.

Calcium-Sandoz D Osteo kann schédlich fiir die Zahne
sein.

Dieses Arzneimittel enthalt maximal 50 mg Sorbitol pro
Brausetablette.

Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)
« Erbrechen

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, ist
das Risiko, erhdhte Phosphatmengen im Blut, Nierensteine
und erhohte Calciummengen in den Nieren zu entwickeln,
erhoht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicher-
heit dieses 2ur Verfiigung gestelt werden.

Diese: mg
teil von Kochsalz/Spelsesalzi pro Brausetablette. Dies ent-
spricht 2,6 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen ma-
ximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung
Wenn Sie eine kochsalzarme Diéit einhalten miissen, sollten
Sie dies berticksichtigen.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-
sung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
nehmen 1
chend 600-1. 200 mg Calcium und 400-800 LE. Vitamin
ein.

Wie ist Calcium-Sandoz D
Osteo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Réhrchen
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats

lach Anbruch ist das Arzneimittel bis zum angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Nicht uber 30 °G lagern. In der Originalverpackung aufbe-
wahrel chen fest verschlossen halten, um den
nhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie niemals tiber das Abwasser

1-mal taglich 1
he ‘auch Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft und Stz

Calcium-Sandoz D Osteo ist nicht fiir die Einnahme durch
Kinder und Jugendliche bestimmt.

ist keine Dy

e
sung erforderlich.

Calcium-Sandoz D Osteo darf von Patienten mit schweren
& nicht il ‘werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Auflisen in Wasser.

Die Brausetablette soll in einem Glas Wasser (ca. 200 mi)
aufgeldst und unmittelbar eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt (siehe
auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men'). Bitte befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Wenn e groBere Menge von Calcium-
Sandoz D Osteo eingenommen haben, als
sollten

Eine Uberdosierung kann zu Appetitiosigket, Ubelkeit, Er-
brechen, gesteigertem Durstgefiinl und erhdhter F\usslgr

(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie i Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

Was Calcium-Sandoz D Osteo enthilt

Die Wirkstoffe sind Calcium und Colecalciferol (Vitamin D3).
1 Brausetablette enthlt 600 mg Calcium (als Calciumcar-
bonat) und 10 Mikrogramm Colecalciferol (Vitamin D3, ent-
sprechend 400 LE. als Colecalciferol-Trockenkonzentrat).

Dle sonstigen Bestandteile sind: Citronenséure, Apfelséu-

nat Natriumcyclamat, Zitronenaroma (enthélt Sorbitol
[Ph.Eur), mittelkettige Triglyceride, Natriumascorbat, Na-
h.Eur),
Stérke, modifiziert (Mais), Sucrose, a/lrrac'urTocophem\

Wie Calcium-Sandoz D Osteo aussient und Inhalt der
Packung

ehyd-

ratation,

Stérungen,

doz D Ost sind weiBe,
runde, giatte Brausetabletien mit Ztronengaruch.

zen, Kalkablagerungen in den Nieren und Nierensteinen
fuhren. Féllen kénnen

auftreten. Anhaltende hohe Calciumspiegel kénnen zu ei-
nem meversiblen Nierensahaclen und siner Verkalkung der

Die mit Poly-
ethylenstopfen mit Trockenmittel verpacl
Die Brausetabletten sind in Fotentiaten aus laminirter

Weichteile filhren. E kann zu
GefaB- und Organvevkzlkungen 'uhrsn

Folie verpackt.

Bei Verdacht auf
fort Ihren Arzt. Dieser kann gegebenenfalls eﬂovdemche
MaBnahmen einleiten.

Cal D Oste kun-
gen mit 20, 40 50,80, 100und 120 Brausetableten eméit-
lich.

Wenn Sie die
Osteo vergessen haben

vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die

von Calcium-Sandoz D ES werden mo nicht alle 5Ben in
©! den Verkehr gebracht.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Se die gy ke o hmer
Hexal AG
von Calcium-Sandoz D 2
83607 Holzkirchen

Osteo abbreche!

Unterbrechen Sie die Behandiung oder beenden Sie die

Einnahme vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass

sich die gewiinschte Wirkung nicht einstelit bzw. sich die

Symptome wieder verstrken. Halten Sie deshaly bite
Threr be-

endon oder unterbreahen wallen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maogli

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht be jedem auftreten miissen

Magliche Nebenwirkungen

Essin
makdonen mi unbekennter Huflelt augtrsten Hitg-
keit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitz-

bar). Wenn Sio aincs det folganden Symptome bel Sich
feststellen, sollten Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen:
Schwellungen im Gesicht, der Zunge, der Lippen (Angio-
6dem) oder Schwellungen im Rachen (Kehikopfodem)

is zu 1
« erhohter Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie), ver-
mehrte G idung im Harn (

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Juckreiz (Pruritus), Hautausschiag, Nesselsucht (Urtikaria)

« Blahungen, Verstopfung, Durchfall (Diarrhd), Ubelkeit,
Bauchschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)
« Einzelfalle von Reaktionen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Hermes Pharma Ges.m.b.H
Osterreich

Diese Packungsbenlage wurde zuletzt Gberar-
beitet im J

Liebe Patientin, lieber Patient,

der ,Baustoff* Calcium tréigt maBgeblich zur Festigkeit un-
serer Knochen bei. Da Calcium vom Kérper nicht selbst
gebildet werden kann, muss es von auBen zugefilhrt wer-
den. Durch die modernen Eméhrungsgewohnheiten wird
der tagliche Calciumbedarf unter Umstéinden nicht ge-
deckt. Ferner kann e

Calciums aus dem Darm oder eine erhdhte Calciumaus-
scheidung zu einem Mangel kommen. Dies kann zu einem
Verlust an und damit an

litat fiihren.

Die Aufnahme von Calcium in den Kérper erfolgt im Darm.
Hierfir ist Vitamin D erforderiich. Als ,Einbauhelfer" unter-
stiitzt das Vitamin somit den Einbau von Calcium in die
Knochen. Vitamin D wird in geringem Ma tiber die Nah-
rung zugefiihrt und unter Einfluss von Sonnenlicht iiber die
Haut gebildet. Diese Fahigkeit lasst jedoch mit dem Alter
nach. Hinzu kommt, dass die Sonnenbestrahlung durch
unsere geographische Lage oder durch iiberwiegenden
Aufenthalt in geschlossenen Réumen héufig nicht aus-
reicht. Da hormonelle Veranderungen bei Frauen ab ca. 45
und bei Ménnern ab ca. 60 Jahren zu einem beschleunig-
ten

) g

tisches Odem)

Milch-Alkali-Syndrom (auch Burnett-Syndrom, tritt nor-
malerweise nur bei iiberméBiger Calciumeinnahme auf):
Die Symptome sind haufiger Harmdrang, Kopfschmerzen,
Appetitiosigkeit, Ubelkeit oder Erbrechen, ungewdhnliche

50108045

en flihren kannen, kommt der optimalen
und effektiven Verwertung von Calcium eine tragende Rol-
le zu. Daher ist insbesondere dann und bei bereits beste-
hender Osteoporose auch auf eine ausreichende Versor-
gung an Vitamin D zu achten.

Wir wiinschen Ihnen fir Ihre Gesundheit alles Gute!

741498



